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A fogyasztokat vilagszerte jogosan tolti el aggodalom az elfogyasztott élelmisze-
rek biztonsagossagat illetden. Az aggodalmat tovabbnéveli a génkezelt élel-
miszertermelés terén az utobbi idében tapasztalhato elérehaladds. Az 1986-ban
elfogadott torvény értelmében az Egyesiilt Allamok biotechnologiai szabalyoz4-
si keretének végrehajtasaért harom szovetségi hivatal felelds: a Mezdgazdasagi
Minisztériumhoz tartozo Allat- és Novényegészségiigyi Szolgalat (USDA-
APHIS), az Egészségiigyi és Szocialis Minisztérium feliigyelete alatt 4116 Elel-
mezési és Gyogyszerligyi Hivatal (FDA) és a Kornyezetvédelmi Hivatal (EPA).
Az ebben a keretben zajlo szabalyozas folyamatat minden — génkezelt és hagyo-
manyos — ¢lelmiszerre vonatkozoan folyamatosan értékelik és tokéletesitik.

Az Bgyesiilt Allamoknak t6bb mint egytizedes tapasztalata van a génkezelt €lel-
miszerek szabalyozasa terén. Az allami szabalyozasi eljarason eddig mintegy
otvenféle génkezelt élelmiszerndvény ment keresztiil, és jelenleg az amerikai
piacon tobb ezer, ezen génkezelt ndvényeket tartalmazo ¢lelmiszer van jelen. Ez
a kiadvany azt az 6t torvényi eljarast ismerteti, amelyeket a potencialisan piacké-
pes génkezelt novényi termék otletének megfogantatasatol az aru hazai piacra
keriiléséig le kell folytatni.

A BENYUJTAST MEGELOZO MEGBESZELESEK
Szovetségi szinten a biotechnologiai szabalyozas akkor kezdddik, amikor a
termék laboratoriumi kifejlesztését kovetden kozeledik a kiilsé kornyezetben
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lefolytatott kisérletek ideje. Az uj novényfajta fejlesztdje a lehet legko-
rabban felveszi a kapcsolatot a harom illetékes hivatallal, hogy meghata-
rozzak, milyen adatok és informaciok sziikségesek majd a szabalyozasi
vizsgalat lefolytatdsahoz. A benyujtast megel6z6 kapcsolatfelvétel nem
kotelezd, de a késobbi problémak és késedelmek elkeriilése érdekében
kimondottan ajanlott.

A SZABADFOLDI KISERLETEK ENGEDELYEZESE

Az USDA-APHIS ellenérzi a genetikailag modositott novények fejlesz-
tését és szabadfoldi kiprobalasat. A ndvénynemesiték rendszerint tobb
éven keresztiil folytatnak szabadfoldi kisérleteket, hogy megvizsgaljak a
laboratoriumban vagy iiveghdzban kifejlesztett uj valtozat termesztésé-
nek valamennyi aspektusat: a betegségekkel szembeni ellenallo képessé-
gétél a novény szamtalan egyéni tulajdonsagaig. Az USDA-APHIS
szabalyai vonatkoznak a szabadfoldi kisérletekre, mivel eldirjak, milyen
eljarasokat kell lefolytatni a ,,szabalyozott” termékek importjahoz, sz6-
vetségi allamok ko6zotti mozgasahoz vagy az orszagon beliili kibocsata-
sahoz sziikséges engedély beszerzéséhez, illetve elézetes bejelentési
kotelezettség esetén. A szabalyozott termékek kozé tartoznak az €16 szer-
vezetek, elsésorban novények és mikroorganizmusok, valamint az olyan
génsebészettel modositott vagy eldallitott termékek, amelyek ndvényi
kartevoknek tekinthetdk, illetve veszélyt jelenthetnek a novényekre. A
fejlesztéknek akkor is tdjékoztatniuk kell az USDA-APHIS-t, ha geneti-
kailag modositott vetomagot szallitanak kiilfoldre.

Az USDA-APHIS el6irasai értelmében a szabadfoldi kisérletet ugy kell
lefolytatni, hogy a kisérlet utan sem a genetikailag modositott novények,
sem azok utodjai ne telepedjenck meg, illetve ne maradjanak meg sem
mezbgazdasagi, sem nem mezdgazdasagi kdrnyezetben. Kiilon ovintéz-
kedéseket kell tenni annak érdekében, hogy a kisérleti teriiletrél ne keriil-
jon ki virdgpor, névény, vagy a ndvény valamely része. A kisérleti terii-
letet a rdkdvetkezd évben folyamatosan ellendrizni kell, nehogy tlél6,
»onkéntes” novények fejlodhessenek ki. Ezen feliil, miutan az USDA-
APHIS engedélyezte az 1ij, biotechnologiai uton eldallitott novény kisér-
leti termesztését, a hivatal illetékesei és az adott allam illetékes tisztség-
visel6i a kisérlet el6tt, alatt és utan személyesen ellenérizhetik a kisérlet
biztonsagossagat.



»NEM SZABALYOZOTT STATUS” KERELMEZESE

AZ USDA-APHISNAL

Tobb évig tarto laboratoriumi és szabadfoldi kisérlet utan a fejleszto a
genetikailag modositott névényvaltozat kereskedelmi forgalmazasa mel-
lett donthet, amihez kérheti az USDA-APHIS-t, hogy a termék keriiljon
ki a szabalyozas hatalya alol. Amennyiben a Szolgélat az 6sszes doku-
mentum — a szabadf6ldi kisérleti jelentések, a tudomanyos szakirodalom
¢és a betegséglistdk — atvizsgaldsa alapjan ugy itéli meg, hogy az uj no-
vényvarians nem jelent komoly veszélyt a kornyezet mas ndvényeire
nézve, és alkalmazasa ugyanolyan biztonsagos, mint a hagyomanyos val-
tozatoké, hatdrozatban rogziti, hogy a termék tobbé nem ,,szabalyozott™.
A hatérozat birtokaban az uj ndvény minden tovabbi USDA-APHIS
beavatkozas nélkiil termeszthetd, vizsgalhato és ndvényszaporitashoz
felhasznalhato. A Szolgalat a kérelmet és az altala elkészitett kornyezeti
hatastanulmanyt nyilvanossagra hozza, és a dokumentumokat a nagyko-
zOnség észrevételezheti. Ha a hivatal minden sziikséges informaciot
megkap, a folyamat altalaban 10 honapig tart. Az USDA-APHIS szaba-
lyozas be nem tartasa polgari és biintet6jogi feleldsségre vonassal jar. A
hatdrozat meghozataldhoz az USDA-APHIS az alabbi lehetséges kornye-
zeti kovetkezményeket vizsgdlja:

U Esetleges novényi kartevé kovetkezmények. Az USDA-APHIS
vizsgalja a ndvény biologidjat (azaz éveld vagy egynyari, hol né ter-
meészetesen, mi az életciklusa?), genetikdjat, a felhasznalt génanyag
jellegét és eredetét. A vizsgalat kiterjed arra is, hogy a genetikailag
modositott ndvény milyen hatassal lehet a kdrnyezetben talalhato mas
szervezetekre és a mezogazdasagi termékekre, nem rejti-e magaban
uj novényi kartevo, példaul U virusbetegségek, megjelenésének
kockazatat, az uj novény betegségekre ¢és kartevokre valé megvalto-
zott érzékenységét, valamint annak a lehetdségét, hogy a gén atkertil
a vadon termé rokon névényekre, ami fokozott gyomosodashoz
vezethet.

U Mas szervezetekre gyakorolt esetleges hatasok. Az USDA-APHIS
megvizsgalja, hogy az Uj novény hatast gyakorolhat-¢ a természetes
kornyezetre, beleértve a novényt esetleg elfogyaszté madarakat és
eml6soket. Ellendrzik tovabba a ndvény hatasat a hasznos organiz-
musokra, példaul méhekre, veszélyeztetett fajokra és mas nem meg-
célzott szervezetekre. Az értékelés részét képezik még az uj gén hoz-
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zaadasanak kovetkezményei, példaul uj enzimek termelédése vagy a
ndvényi metabolizmus modosuldsa.

O Esetleges gyomosodasi kovetkezmények. Az USDA-APHIS meg-
vizsgalja, hogy a modositott ndvény nem hordozza-e a gyomma
valas lehetoségét. Eloszor a modositatlan névény gyomosodasi
jellemzéit értékelik, igymint a magszétszorodas konnyiiségét, a mag
telalloképességét és életképességét. Ezutan az Gjonnan bevezetett
tulajdonsdgokat elemzik abbdl a szempontbdl, hogy fokozhatjak-e a
novény gyomosodasat.

A KARTEVOIRTASI TULAJDONSAGGAL RENDELKEZO
NOVENYEK EPA SZABALYOZASA

Ha valamely névény genetikai modositasara azért keriil sor, hogy karte-
voirtod tulajdonsagot tartalmazo fehérje keriiljon bele, mind a fejlesztés,
mind a kereskedelmi forgalomba hozatal, mind pedig az azt kovetd
idészak feliigyelete a Kornyezetvédelmi Hivatal hataskorébe tartozik.
Példaként emlithetjiik az altaldban Bt-kukoricanak nevezett novényt,
amelyben egy kukoricamolyt irt6 fehérje fejti ki hatdsat. A gyomirtoszer-
tliré noévények esetében maganak a ndvénynek nincs kartevéirto tulaj-
donsdga, hanem ellenallova teszik egy olyan vegyszerrel szemben,
amely normélis esetben elpusztitand. Ekkor az EPA nemcsak a gyomirto
szer kornyezeti biztonsagat vizsgédlja, hanem azt is, hogy a gyomirtd
alkalmazasa jelent-e akkora veszélyt az élelmiszerekre, illetve a takarma-
nyokra, hogy a cimkeén ezt kiilon fel kell tiintetni, tovabba meghatérozza
a még biztonsaggal fogyaszthato maximalis maradvanyszintet (,,toleran-
cia”). Kovetkezésképpen, a gyomirtoszer-tiird novények esetében a gyo-
mirtomaradvanyra vonatkozoan részletekbe mend informaciokat kell
szolgéltatni.

Fejlesztési fazis: Ha egy rovarirtd ndvényvarians fejlesztje 10 acre-nél
nagyobb szarazf6ldi vagy 1 acre-nél nagyobb vizi teriileten nem ¢élelmi-
szer és nem takarmany célu kisérleteket akar folytatni, az EPA munka-
tarsai tdjékoztatjak, hogy milyen adatok sziikségesek a kisérleti engedély
(hivatalos nevén ,,Kisérleti felhasznalasi engedély”, azaz KFE) kiadasa-
hoz, tovabba milyen adatokat kell sszegyiijteni a kisérlet soran a kovet-
kez6 1épéshez, amelyben eldontik, hogy a termék hasznalata engedélye-
zett-e rovarirtoként az BEgyesiilt Allamokban. Minden olyan ndvény
fejlesztési fazisaban sziikség van KFE-re, amelybol késébb élelmiszer
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lehet. A KFE-re vonatkozo kérelemben ,,elegend6” informaciot kell szol-
galtatni annak megitéléséhez, hogy a tervezett felhasznalas nem jar-e
az Egyesiilt Allamok rovarirtokra vonatkozé tdrvényében definialt ,,elfo-
gadhatatlan karos hatasokkal”. A KFE birtokaban végzett szabadfoldi
kisérletek soran szigoru korlatozo intézkedéseket kell foganatositani a
kornyezeti és human egészségligyi veszélyek csokkentése érdekében (pl.
anovényt el kell pusztitani a kisérlet utan). A térvény értelmében az EPA
120 napon beliil koteles donteni a KFE kiaddsarol. A nagykdzonség a
hivatal kozleménye nyoman észrevételeket tehet a KFE kérelemmel kap-
csolatban.

Kereskedelmi forgalomba hozatal fazisa: A kiilonleges kivételektol
eltekintve, forgalomba hozatal elétt az EPA minden rovarirto szert —
beleértve az €16 ndvényekben megtalalhatoakat is — megvizsgal és nyil-
vantartasba vesz. A rovarirtok bejegyzéséhez az EPA minden potencia-
lis human és kdrnyezeti kockazattal kapcsolatos adatot vizsgal, és ezek
alapjan arra a megallapitasra kell jutnia, hogy a szer ,,altalaban nem fog
elfogadhatatlan karos hatdsokat” gyakorolni. Rendszerint egy évig tart,
amig az EPA atvizsgalja a termék ,.komplett” informacios csomagjat és
hatdrozatot hoz. A komplett csomag részét képezi a termékjellemzés, az
egeészségligyi kovetkezmények (toxikologia), a nem megcélzott organiz-
musokra gyakorolt hatds, valamint a rovarirté tovébbi sorsa a kornyezet-
ben. Elemzik tovabba a rovarok ellendllosagat, azaz annak a valészini-
ségét, hogy a rovarok ellendllova valnak a genetikailag modositott
ndvénnyel szemben. Ebben az iigyben is kikérik a nagyk6zonség véleme-
nyét.

O Termékjellemzés. Az EPA vizsgalja tobbek kozott a gén forrasat, a
gén megjelenési formdjat, a gazdandvény biologiajat, és az eléallitott
rovarirtd termeészetét.

U Egészségre gyakorolt hatasok. A kartevoirto anyag termelése érde-
kében modositott élelmiszer- ¢és takarmanyndvények elsésorban a
taplalkozds utjan torténd bevitel nyoman hathatnak az emberre. Az
EPA minden rovarirté anyagot termel6 élelmiszer- ¢és takarmanyno-
vény esetében értékeli a laboratoriumban egereken végzett akut ora-
lis vizsgalatok adatait. Elemzik tovabba az 1j rovarirto fehérje esetle-
ges allergén hatasat és emészthetoségét.



O Kornyezeti utoélet. Az EPA vizsgélja annak az adatait, hogy a rova-
rirto fehérje milyen iitemben bomlik le a talajban levo novényi szo-
vetekben. Tanulmanyozza, hogy fennall-e a lehetdsége annak, hogy a
gén keresztbeporzassal atkeriiljon a gyomokba vagy a vadonélé
rokonndvényekbe. Ertékeli a terméteriilet foldrajzi tavolsigat a
keresztbeporzassal fenyegeté kultirnévény-valtozatoktol, illetve
gyomszeri rokonnévényektol.

U A nem megcélzott organizmusokra gyakorolt hatasok. A geneti-
kailag modositott névényekben a rovarirtoanyag (rendszerint fehérje)
a ndvényben van. Igy, a nem megcélzott organizmusok elsésorban
ugy keriilnek kapcsolatba a rovarirtdanyaggal, hogy elfogyasztjak
azokat. Az EPA megvizsgalja, hogy a bevezetett rovarirtoanyag mér-
gezo hatasu-e a vadvilagra, a hasznos rovarokra, a halakra és egyéb
szervezetekre, ¢s ha igen, ezek az organizmusok ki lesznek-e téve a
fehérje hatasanak. A Bt-fehérjéket példaul rendszerint a rovarirtd no-
vényben talalhaté mennyiség 10-100-szorosanak megfelelé dozisok-
ban tesztelik. A kisérleteket szamos nem megcélzott rovaron végzik,
példaul méheken, juharfa fatyolkan, katicabogaron, él6sk6dé dara-
zson, valamint egyéb szervezeteken, tobbek kozott foldigilisztan,
halakon, madarakon és ragcsalokon.

A rovarirtok nyilvantartasba vételéhez altalaban sziikséges adatokon tul
az EPA vizsgalja a kartevoirto fehérje allati és human taplalkozasi koc-
kazatait annak megallapitdsa érdekében, hogy a feljavitott noveénybol
szarmazo fehérjét tartalmazo élelmiszereknél meg kell-e hatarozni egy
tiirési szintet. Ehhez is varnak lakossagi észrevételeket. Ha a fehérje
biztonsagat illetéen mar jelentds mennyiségii adat all rendelkezésre és a
biztonsagos felhasznalas hosszabb ideje dokumentalt, a fejlesztd kérel-
mezheti a tlirési szintre vonatkozo eldiras aloli mentesitést. A mentesités-
re automatikusan nem kerdil sor.

A kereskedelmi forgalomba hozatal utani szakasz: Az USA rovariro-
szerekre vonatkozo torvénye értelmében az EPA-nak jogaban all a kia-
dott regisztraciokat modositani, illetve visszavonni, ha ,,elfogadhatatlan
karos kovetkezményeket” észlel. S6t, ha uj informaciok jutnak a birtoka-
ba, uj intézkedéseket is eldirhat. A 2000-es gazdasagi évt6l kezdve
példaul a rovarok rezisztenciajanak kezelése érdekében a gazdaknak a
Bt-kukorica mellett a foldjik 20%-anak megfelel6 teriileten nem Bt-ku-
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koricat kell vetniiik. A gyapottermé vidékeken folyo Bt-kukorica ter-
mesztés esetén pedig legalabb 50%-ban nem Bt-kukoricat kell vetni. Ezt
nevezziik ,,menedéknek”, aminek segitségével kezelheté a rovarpopula-
ciok genetikdja, azaz megakadalyozhato, hogy a kukorican €16 rovarok-
ban ellenallas alakuljon ki a Bt-vel szemben.

AZ FDA ELELMISZER- ES TAKARMANYBIZTONSAGI
VIZSGALATA

Az élelmiszerek és takarmanyok biztonsagaért az Egészségiigyi és Szo-
cialis Minisztérium ala tartozo Elelmezési és Gyogyszeriigyi Hivatal
(FDA) felelds. Az FDA taldlkozik az uj termékek fejlesztdivel, és tajé-
koztatja 6ket, hogy az élelmiszer- és takarmanybiztonsag érdekében mi-
lyen vizsgalatokat tart sziikségesnek. Erre a megbeszélésre sor kertilhet a
szabadfoldi kisérletek megkezdése, illetve a tobbi hivatallal valo targya-
las el6tt, kozben vagy utan, attol fliggéen, hogy a fejlesztének, illetve az
FDA-nak milyen jellegii kérdései vannak a termékkel kapcsolatban.

Az FDA-nak megkiild6tt dokumentumoknak tartalmazniuk kell azokat az
informaciokat és adatokat, amelyekkel bizonyithato, hogy a génkezelt
¢lelmiszer ugyanolyan biztonsdgos, mint hagyomanyos megfeleléje. Az
anyagnak ismertetnie kell a felhasznalt géneket; azt, hogy olyan ndvény-
bol szarmaznak-e, amelyek felhasznaldsaval késziilt élelmiszer egyesek-
nél bizonyitottan allergias reakciokat valt ki; a gének altal termelt fehér-
jék tulajdonsagait, beleértve biologiai funkcidjukat; a human és allati
szervezetekben tapasztalt viszonylagos biztonsagossagukat; tovabba
hogy mennyi lesz beldliik az élelmiszerben. A fejleszt6 tajékoztatja az
FDA-t, hogy az uj élelmiszer a szamitott mennyiségii tapanyagot illetve
toxint tartalmazza-e, valamint kozli a termék biztonsagossagaval és fel-
hasznalasaval kapcsolatos egyéb informaciokat.

A fejlesztd altal elvégzendo vizsgalatok az élelmiszertermék tulajdonsa-
gaitdl, valamint az élelmiszerndvényen végrehajtott modositas jellegétol
fiiggenek. A vizsgalatok — az élelmiszer Osszetételének elemzése, elso-
sorban az ismert mérgez6 anyagok és a fontos tdpanyagok mennyisége-
nek mérése utjan — rendszerint annak kideritésére irdnyulnak, hogy a
ndvénybe juttatott genetikai anyag okozott-e valamilyen varatlan hatast.
Uj fehérje esetén az elemzés annak feltdrasit célozza, hogy



U Lényegében ugyanolyan-e, mint mas, élelmiszerekben gyakori
fehérjék, és hasonlo mennyiségben fordul-e eld.

O Gyakran allergiat kivalto élelmiszerbél szarmazik-e, ugymint tej,
tojas, buza, hal, diofélék és hiivelyesek. Ha igen, az élelmiszert az
FDA allergénnek tekinti, hacsak a fejleszt6é nem tudja az ellenkezdjét
hitelt érdemlden bizonyitani. Ha ezt nem tudja bizonyitani, a hivatal
eldirja, hogy az élelmiszer cimkéjén tiintessék fel az allergén jelenlé-
tét, illetve, ha ezt nem tartja elegendonek a biztonsdg szavatoldsa
érdekében, nem engedélyezi az élelmiszer forgalomba hozatalat.

O Gyorsan megemészthetd, s ezéltal minimalisra csokken az allergias
reakciok megjelenésének valoszintsége.

A fenti FDA konzultacios eljaras onkéntes, am eddig a génkezelt élelmi-
szerek amerikai kereskedelmi forgalomba hozatala el6tt minden véllalat
¢lt ezzel a lehetéséggel. A FDA jelenleg egy olyan szabalytervezeten
dolgozik, amely a génkezelt élelmiszert forgalomba hozni kivano fejlesz-
tok szamara kotelez6vé tenné, hogy a forgalomba hozatal el6tt legalabb
120 nappal értesitsék és tdjékoztassak az FDA-t. Ha az FDA elfogadja a
rendelkezésére bocsatott informaciokat és az ¢élelmiszerrel kapcsolatban
nem meriil fel semmilyen biztonsdgossagi vagy egy¢b torvényi aggaly,
levélben értesiti a fejlesztét, hogy nincs tobb kérdése a termék élelmi-
szerként, illetve takarmanyként valo felhasznalasanak biztonsagossaga-
val kapcsolatban.

Az Egyesiilt Allamok tajékoztatasi torvényeivel 6sszhangban az FDA in-
ternetes honlapjan informéciokkal és sajat hatdrozatainak kozzétételével
biztositja a fogyasztok tajékoztatasat.

Amennyiben azonban valamelyik mar piacon levé termékkel kapcsolat-
ban aggodalmak meriilnek fel, az FDA-nak jogdban 4ll a nem biztonsa-
gosnak tartott élelmiszert a forgalombol kivonni.



Food and Drug Administration Biotechnology
http:/ivm.cfsan.fda.gov/~Ird/biotechm.html

U.S. Department of Agriculture Biotechnology Information Center
http:/ www.nal.usda.gov/bic

Environmental Protection Agency
http:/ www.epa.gov

Animal and Plant Health Inspection Service:
Agricultural Biotechnology
http:/ www.aphis.usda.gov/oa/new/ab.html

A novénytermesztési biotechnologia egyesiilt allamokbeli szabalyozasaval fog-
lalkozo kiadvanyt az Egyesiilt Allamok Kiiliigyminisztériuma jelentette meg.
Elkészitésében részt vett a Mez6gazdasagi Minisztériumhoz tartozé Allat- és
Novényegészségiigyi Szolgdlat, a Kérnyezetvédelmi Hivatal, az Elelmezési és
Gyogyszeriigyi Hivatal, az USA Nemzetkozi Fejlesztési Hivatala, a Kereskedel-
mi Minisztérium, valamint az USA Kereskedelmi Képviseldjének Hivatala.
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